GENERALITAT DE CATALUNYA'

¥ Generalitat de Catalunya
1 Departament de Salut

i Regulaci6é Sanitaria
Certificat de compliment de les

normes de correcta fabricaci6 de
medicaments (NCF) d’un fabricant

Part 1

Emeés com a conseqtiéncia d'una
inspeccié duta a terme d'acord amb
I'article 111(5) de la Directiva 2001/83/EC.

L’autoritat competent de la Generalitat de
Catalunya - Espafia certifica que:

L'empresa, en la planta que s’indica a
continuacio:

Direccié General d’Ordenacié

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

Certificado de cumplimiento de las
normas de correcta fabricacién de
medicamentos (NCF) de un
fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccién
segun el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.

La autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

La empresa, en la planta que se indica a
continuacién:

INKE, SA

1/14

NCF-II/2322/001/CAT

Certificate of Good Manufacturing
Practices (GMP) compliance of a
manufacturer

Part 1

Issued following an inspection in
accordance with Article 111(5) of
Directive 2001/83/EC.

The competent authority of the
Government of Catalonia — Spain certifies
that:

The manufacturer, in its site address
indicated below:

C/ Argent, 1. Area Industrial del Llobregat

08755

Es un fabricant de principis actius
farmaceéutics que ha estat inspeccionat
d’acord amb I‘article 111(1) de la
Directiva 2001/83/EC, incorporada a la
legislacié nacional segiient: articles 64 i
108 del Reial decret legislatiu 1/2015 i
Reial decret 824/2010.

A partir de la informaci6 obtinguda en les
visites d'inspeccid a aquesta empresa,
Iitima de les quals es va realitzar a:

marg de 2023 (13, 15i 16)

Es considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacié (NCF) per a principis actius
farmacéutics a les quals es fa referéncia a
I'article 47 de la Directiva 2001/83/CE.

Aquest certificat reflexa la situacié de la
planta de fabricacid en la data en qué es
va fer la inspeccid citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de 3 any/s des
de la data de dita inspeccio. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb |'autoritat
emissora.

Aquest certificat és valid solament si es
presenta amb totes les pagines i les dues
parts, lalila 2.

Es un fabricante de sustancias activas
inspeccionado de acuerdo con el Art.
111(1) de la Directiva 2001/83/CE,
incorporada en la siguiente legislacién
nacional: articulos 64 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacién obtenida en las
visitas de inspeccién a esta empresa, la
tltima de ellas realizada en:

marzo de 2023 (13, 15y 16)

Se considera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas de
Correcta Fabricacion para sustancias
activas a las que se hace referencia en el
articulo 47 de la Directiva 2001/83/CE.

Este certificado refleja la situacion de la
planta de fabricacién en la fecha en que
se efectia la inspeccioén antes citada, y
no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de
3 afio/s desde la fecha de dicha
inspeccién. Pasado ese periodo, deberd
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

Este certificado es valido solo si se
presenta con todas las paginas y las dos
partes, la1yla 2.

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya —
Espanya

La directora general d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria

Clara Pareja Rosell

Barcelona,

Departament de Salut

Direccid General d‘Ordenacid i Regulacidé Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

La directora general de Ordenacién y Regulacién
Sanitaria

CASTELLBISBAL (BARCELONA)

Is an active substance manufacturer that
has been inspected in accordance with
article. 111(1) of Directive 2001/83/EC,
transposed in the following national
legislation: articles 64 and 108 of Royal
legislative decree 1/2015 and Royal
decree 824/2010.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer, the latest
of which was conducted on:

March 2023 (13, 15 and 16)

it is considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice
requirements for active substances laid
down in article 47 of Directive
2001/83/EC.

This certificate reflects the status of the
manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not be
relied upon to reflect the compliance
status if more than 3 year/s have elapsed
since the date of that inspection, after
which time the issuing authority should
be consulted.

This certificate is valid only when
presented with all pages and both Parts 1
and 2.

Name and signature of the authorised person of the
Ministry of Health of Government of Catalonia - Spain

The directorate-deneral for Planning and Healthcare
Regulation

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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Clara Pareja Rossell
27/07/2023
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L'autenticitat d'aquest certificat pot ser
verificada a EudraGMDP. Si no hi apareix,
contacteu amb |‘autoritat emissora.

 Part2
Operacions de fabricaci6 de
principis actius

Direccio General d’Ordenacié

Certificat nimero
Certificado niimero

2/14

NCF-II/2322/001/CAT

Certificate number

La autenticidad de este certificado puede The authenticity of this certificate may be

ser verificada en EudraGMD. Si no
aparece, contacte con la autoridad
emisora.

Parte2
Operaciones de fabricacién de
principios activos

verified in EudraGMDP. If it does not
appear, contact the issuing authority.

~ Part2
Manufacturing operation
_of active substances

Aclidini bromur

Aclidinio bromuro

Aclidinium bromide

/A. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis

/A. Fabricacién del principio activo medi

A, e of Active Substance by Chemical

iquimica. B i imica. Synthesi:
A.1. Fabricacié d’intermedis de principis A.1. Fabricacién de intermedios de principios
actius. activos.

AL Manufacture of active substance intermediate.

A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

A.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

mERE W 2w

A.2.Mufacture of crude active substance.

E.Etapes finals generals

E. Etapas ﬂnalqs»generales.

_ E.General finist

steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, micronitzacid, tamisat

[E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, micronizacién, tamizado

E.1.Physical processing steps:
drying, micronisation, seiving

A.2.Fabricacié del pi’incipfl actiu en cru,

A.2. Fabricacion del prinéibio activo en crudo.

E.2. fdicicnament primari. - BrAcor;dicionamietho primario. E.2. Primary packaging. 1
gcgpdicicnarrr\eﬁjsiej:undarriji;iiimi W! Eil{gondicionamier{to secundario. vE.3. Secondaryv;-)ackaging.
Eji:An si fisicoguifnica‘ ) B F.1. Andlisis fisicoquimica. F.1. Physical / Chemical testing. - L
F.2. Anélisi microbiologic (excloent test d’esteri!itat). F.2. Anélisis microbioldgica (excluyendo test de F.2. Microbiological (exclud}ﬁg sterility tést)4 O 1
esterilidad). -
.
T
Apixaban [ Apixaban Apixaban F
IA. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis }A Fabricacién del principio activo medi A. f: e of Active Substance by Chemical
quimica. . intesis quimica. N _ Synthesis. o | L
A.1. Fabricacié d'intermedis de principis TA‘L Fabricacion de intermedios de principios A.1. Manufacture of a,“j!‘*ﬂb,,,ﬂ?? intermediate. | n
actius. activos.
-

A.2.Mufacture of crude active substance.

|A.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:

A.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:

A.3.Salt formation / Purification steps:

cristal-litzacio cristalizacién crystallization 5
E.Etapes finals generals - Eiiépas finales generales. E.G | finishing stepsu )
[E.1. Etapes de procés fisiques: E.1. Etapasde proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:
lassecat, tamitzacid i micronitzacié secado, tamizado y micronizacién drying, seiving and micronisation -
[E.2.Condicionament primari. E.2. Acondicionamiento primario. o E.2. Primary pa;l;aéing. a o

[E.3.Condicionament secundari.

[E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

|F. Control de qualitat.

|F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

[F.1. Analisi fisicoquimica.

[F.1. Analisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

‘F.Z‘ Analisi microbioldgic (excloent test d’esterilitat).

F.2. Analisis microbiolégica (excluyendo test de
esterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

Aprepitant

_ Aprepitant

L N

_Aprepitant

A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis
{quimica.

A. Fabricacién del principio activo

A.

ﬂ!gsis quimica.

ture of Active Substance by Chemical

Cunth

|A.1. Fabricacié d’intermredis de prlnngs
actius.

A.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

A.1. Manufacture of active substance intermediateJ

A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

A.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3. Formacid de sals - etapes de purificacié:
cristal-litzacié

GENERALITAT DE CATALUNYA

cristalizacion

A.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:

A.3.Salt formation / Purification steps: )
crystallization

‘E.Etapeg finals generals

E. Etapas finales generales.

,E:, General fi steps

[E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, tamitzacid, micronitzacid

E.1. Etapasde proceso fisicas:
secado, tamizacién, micronizacién

E.1.Physical processing steps:
drying, seiving, micronization

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario.

F. Control de qualitat.

F. Control de calidad.

E.2. PriTafy packaging. B
E.3. Secondary packaging.
F. Quality Control Testing.

F.1. Analisi fisicoquimica,

F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat).

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

F:JLAVr;a'Iisis fisicoquimica.

F.1. Phy;ical /E@@calr testing.

F.2. Analisis micrébiolégica (excluyendo test de
Fsterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterifyt-ést).
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Generalitat de Catalunya 3/14
Departament de Salut Certificat nimero
Direccié General d’Ordenacié Certificado nimero  NCF-IT /2322/001/CAT
i Regulacié Sanitaria Certificate number
e i’l;fomoterol tartrat Arfomoterol tartrato Arfomoterol tartrate |

IA. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis ’A
\qulmlca |
lA 1. Fabrlcacm d’lntermedls de pnncxpts ‘ o1 Fabncac:on de |nterrnedlos de prmcnpxos
\actms }actlvos

. Fabricacién del principio activo medi A, M; of Active Sub by Chemical
ntesls Quimica. ___ Synthesis.

A.2.Fabr|caéig dVeT;;riincipLac?fiuispEry.i o 2. Fabn;mon delrﬁincmm’;ct:vo en crud; 777 A. 2 Mufacture of crude actlve sqbstance -
A.3. Formacid de sals - etapes de purificacid: iA.3. Formacién de sales - etapas de punflcacmn A.3.5alt formation / Purification steps:
cristal-litzacio cristalizacién crystallization

. E.Etapes finals generals - }L!itapas finales generales. _ E- General finishing steps o
E.1. Etapes de procés fisiques: ‘E 1. Etapas de proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:

N \assecat, maélta, micronitzacid secado, molienda, micronizacién drying, milling, micronisation
" F} Condicionament primari. - o LE L2 Acondmonamlento pnmarlo 2 - - Primary packaging.
f E.3 Condlcloninjyitisecundarl I Ls Acondlc»onamlento segyrﬁarlo o ELBLSeganfyipLd(aging:i"
; Fcomrol de qualitat. o ___[F. Control | de calldad o ___ F.Quality Control Testing. -
o F Ana||5|s fisic qun’mca F.1. Physical / Chemical testing. -
| [F.2. Analisi m»gro?iolﬁ%& jeigloie?»t’ éesi d;esgrmtat) F.2. Andlisis r microbiolégica (excluyendo testde F.2. i\)l?cr?biological (excluding s;;ril;y Eest).

| lesterilidad).

= Qsenaplna Maleat [ R Asenapma Maleabo Asenap] e M Maleate

A Fabrlcagio del principi actiu mitjancant sﬁﬁe;i; A. Fabricacién del principio activo mediante A. Manufacture of Active Sub by Ch
‘quimica. o S Elntesls quimlca o }‘:ﬂrthesis; S

/A.1. Fabricacié d’intermedis de principis \A 1. Fabricacién de mtermedlos dep prmaplcs Al Majﬂfjcﬂfioﬁcﬂ"f §gb33n§ irﬁeﬂeﬁi‘ate‘
actius., __[activos.

A2, Fabrlcaclon del | prlnclplo activo en crudo A?M;fa:ture of C:Ulg;gl\; substaﬁ;‘ri B

)A.2.Fabricacié del ;riﬁcipi actiu en cru.

/A.3. Formacié de sals - etapes de purificacié: \A 3. Formacién de sales - etapas de purificacién: A.3.Salt formation / Purification steps:
cristal-litzacié \cnstallzacmn crystallization
E. Etaﬁes finals generals - \E Etapaﬁ;aias;enerales - Eze;e;lfﬁllﬁn?sw;si o
“E,l. Etapes de procés fisiques: [E.1. Etapas de proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:
|assecat, micropitzaqié o B secado ml:ronlzacmn B o drymg, mlcronlsatlon o
ﬁii&hdicior}arﬂent primari. B - E 2. Acondrclonamle:t;;;rﬁano - E.2. Primary packagmg
E.3.Condicionament secundari. E.3. Acondicionamiento secundario.
F. Control de qualitat. F. Control de calidad.
F.1. Analisi fisicoquimica. F.1. Analisis fisicoquimica.
[F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de
- esterilidad).

e e e
| B Bromur de tnotropu = Tlotroplo bromuro Tiotropium bromide
A. Fabricacié del | pnnclpl actiu mitjancant sintesis A Fabrlcacién del principio activo med| A. Manuf; of Active Substance by Chemical
qunmlca - \smtesns qulmma Synthesis
Al Fabrlcacm d’ lnterﬁedls de prmcnpls o A1, Fabncaclon de lntermedlos de_ancspTosﬁ¥ o

actius. lactivos.
[A-2. Fabricacid del s o ————————
A. 2. Fabrlcacw del Principi actiu en cru. iA.2. Fabncacnon del prInCIpIO actlvo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A, 3 Formacno de sals - etapes de purificacié: r; 3. Formacién de sales - etapas de purificacién A.3.Salt formatror; / Purlflcatlon steps:
cristal-litzacié cristalizacién crystallization
E Etapes f'n;ls generals _ Etapas ﬂnales generales o E. General ﬁmshlng steps o

-1. Etapas de proceso flSlCaS E 1.Physical processing steps:
| secado, tamizacién, micronizacidn drying, seiving, micronization

E. 2 Acondlcnonamlento pnmarlo _ Ea2 Prlmary packaglng

E. 3 Acond ionamiento secundarlc E 3. Secondary packagmg

SN ik -

o _F Comroilv‘(Lec idad. B F F. Quality Control | Testing. r
uimiea: 1. Analmsf coqunmlca o F1. Physlcal / Chemlcal testing.
E lnslﬂulgoblologlc (excloent test d’esterilitat) . F 2. Andlisis n-ucroblologlca (excluyendo test de F.2. Mlcrobrologlcal (excludlng sterlhty test)
- o . eﬁsﬁteﬁnhdad)rii o B e
Departament de Salut
Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria Telf. 93 556 61 62
Travessera de les Corts, 131-159 (pavell Ave Maria) Fax. 93 227 29 90
08028 Barcelona
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GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero
Certificado niimero
Certificate number

4714

NCF-1I/2322/001/CAT

Bromur d'umeclidini

Umeclidinio bromuro

Umeclidinium bromide

IA. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

/A. Fabricacién del principio activo mediante

A. facture of Active Suk

Cunth,

e by Chemical

A.1. Fabricacié d’intermedis de principis
factius.

AL Fabricacion de intermedios de principios
lactivos.

|A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

IA.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacié

) A2 Fabriéacién &ei principio activo?ng

|A.3. Formacidn de sales - etapas de purificacion:
cristalizacién

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3.Sa|; formétion / Purification steps:
crystallization

[E.Etapes finals generals

E. Etapas finales generales.

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, tamisat, micronitzacié

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, tamizado, micronizacion

E. General finishing steps

E.1.Physical processing stepé:
drying, seiving, micronisation

F. Control de qualitat.

F.1.7Anral|sn flsncqquimica.

[F. Control de calidad.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

Rl Physicéli/rchemical testing.

F. Quality Control Testing.

F.2. Analisi microbioldgic (excloent test d’esterilitat). |F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de

F.2. Microbiological (excluding steril{ty t;srti.ri o

A.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.
|A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

A.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
cristal-litzacié

E.Etapes finals generals

E.1. Etapes de procés fisiques:
assacat i molta

E.2.Condicionament primari.
E.3.Condicionament secundari.

esterilidad). .
Carvedilol | Carvedilol ~ Carvedilol
|A. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis ‘iA Fabricacién del principio activo mediante A. Manuf: e of Active Suk by Chemical
quimica. |sintesis quimica. Synthesis.

A.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

|A.2. Fabricacion del principio activo en crudo.
A.3. Formacién de sales - etapas de purificacion:
}cristalizacién

E. Etapas finales generales.

[E.1. Etapas de proceso fisicas:

secado y molienda

E.2. Acondicionamiento primario.

E.3. Acondicionamiento secundario.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

E. General finishing steps

E.1.Physical processing steps:

drying and milling

E.2. Primary packaging.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat.

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

A.1, Fabricacié d;iﬁtermedis de principis
actius.

A.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

i Clevidipina butirat Clevidipina butirato Clevidipine butyrate
A. Fabricacié del principi actiu mitj il A. Fabricacién del principio activo mediante A. f e of Active Sut by Chemical
quimica. quimi Synthesis. - L

A.1. Manufacture of active substance intermediate. |

A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.
IA.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
cristal-litzacié

IA.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

|A.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:
[cristalizacion

A.2.Mufacture of crude active substance. £

A.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization

EEtapes finals generals _

E.1. Etapes de procés ﬁsiquésrzi
assecat i tamisat

E. Etapas finales generales.

E. General finishing steps

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y tamizado

E.1.Physical processing steps:
drying and seiving

[E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging.

[E.3.Condicionament secundari.

[E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging. o

F. Control de qualita}.
F.1. Analisi fisicoquimica.

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Anéliéi;}igicoqﬁfrﬁica.

F.1. Physical / Chemical testing.

F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esferilitat). F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de

esterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

—

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90

Doc.original signat per:
Clara Pareja Rossell
27/07/2023

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al

web csv.gencat.cat fins al 27/07/2026

JAHN

- - - L - Data creaci
Original electronic / Copia electronica auténtica 27/07/2023 1
CODI SEGUR DE VERIFICACIO :

Pagina 4

00 A

0EJ6JY5HHKREZ7OLWKBFOMUUYN1B6YQK !




—_—— N VI T \\JINT M\

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

i Regulacié Sanitaria

Direccié General d’Ordenacié

Certificat nimero

Certificado niimero

Certificate number

5/14

NCF-II/2322/001/CAT

A.1. Fabricacié d’intermedis de prinicri;;isr
Jactius.

Desloratadina Desloratadina Desloratadine
|A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis A, Fabricaci6n del principio activo mediante A f: of Active Sub by Chemical
quimica. ;{nggsls ggqmlca. Synthesis.

A.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

B.Z.ngjicacjé del principi actiu en cru.

A.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

|A.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacié

A.3. Formacién de sales - etapas de purificacién:
[cristalizacion

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

E.Etapes finals generals

[E. Etapas finales generales.

E. G | finishing steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i micronitzacié

[E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y micronizacién

E.1.Physical processing steps:
drying and micronisation

E:Z.anfiicionamgnt primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari.
F. Control de qualitat.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

[F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

[F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

F.2. Analisi microbiolbgig(ﬁe_xg!gent test d’esterilitat). F.2. Andlisis microbioIégicar(e'x'cluyendo test de

festerilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

Eletriptan

[ Eletriptan

Eletriptan

/A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis
Qquimica.

AA. Fabricaci6n del principio activo mediante
sintesis quimica.

A e of Active

by Chemical

A.1. Fabricacié F’intern;éai; de;rincipis
actius.

A.1. Fabricacion de intermedios de principios

|A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

abricacion del principio activo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

/A.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
cristal-litzacié

A.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

E.Etapes finals generals

E. Etapas finales generalé;. )

g steps

[E.1. Etapes de procés fisiques:
@ssecati micronitzacio

E.Z.Condiciénament primari.

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y micronizacién

[E.2. Acondicionamiento primario.

E.1.Physical processing steps:
diryirrlgrand micronisation

E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat.

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Analisi fisicoquimica.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). [F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de

lesterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

| Enalapril maleat

L

Enalapril maleato

_Enalapril maleate

|A. Fabricacié del principi actiu mit]angani: sintesis
quimica.

/A. Fabricacién del principio activo mediante

A facture of Active e by Chemical

cunthael

A.1.Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

|A.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

A.2.Fabricacid del principi actiu en cru.

|A.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

A.3. Formacié de sals - etapes de purificécié:
cristal-litzacié

|A.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
[cristalizacién

A-2.Mufacture of crude active substance.

A?.Sglt formation / Purification steps:
crystallization

EEtapesfinals generals

[E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i molta

iE: Etapas fjng}es generales.

E. 1 fi g steps

[E.1. Etapas de proceso fisicas:
; secado y molienda

E.1.Physical processing steps:
drying and milling

E.2.Condicionament primari.

E.3.Condicionament secundari.

F. Control dg qualitat.

i fisicoquimica.

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

[E.3. Acondicionamiento secundario.

iE‘Z. Acondicionamiento primario.
..

E.ZV."Prim_ary packaging.
E.3. Secondary ,pa,,’,:,kig,i,“g',

F. CQnti’oI't!e rcalicriatil.i

F. Quality Control Testing.

\rF.l. Anéii§is fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

si microbiologic (excloent test d’esterilitat). F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de

esterilidad).

F.2. Microbiological {excluding sterility test).
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AT Generalitat
WY de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacié

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

6/14

NCF-I1/2322/001/CAT

Fluconazol

Fluconazol

Fluconazole

IA. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis

IA. Fabricacién del principio activo mediante

A.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

del principi actiu en cr
A.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacid

IA.1. Fabricacién de intermedios de principic;
ivos.

A. f
Synthesis.

e of Active Suk by Chemical

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

abricacién del principio activo en crudo.

) A3, 7Formacién de sales - etapas de purificacién; o

[cristalizacion

A.z.Mufacture of crude active substance.

7 A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

E.Etapes finals generals

|E. Etapas ﬁp;]es generales.

E.G | finishing steps

E.L Etapes de procés fisiques:
assecat i molta

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y molienda

E.1.Physical procéssing steps:
drying and milling

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat.
F.1. Analisi fisicoquimica.

_|F. Control de calidad.

F.1. Andlisis flS‘lCunl’n’VliCa‘f

_ F. Quality Control Testing.
F.1. Physical / Chemical testing.

F.2. Anérliisiinricrobiolégic (excl;);nt test d'e;terilitat).

F.2. Andlisis microbioldgica (exclﬂ\;enao test de
esterilidad).

F2. Microbiological (excluding sterility test).

| Formoterol fumarat dihidrat [Formoterol fumarato dihidrato

k\ Igabrlcacld;liél principio arctiivt;a;alia'ﬁte' -

Formoterol fumarate
) dihydrate
A facture of Active Substance by Chemical

quimica. sintesis quimica. Synthesi:
|A.1. Fabricacié d'intermedis de principis IA.1. Fabricacién de intermedios de principios A.1. Manufacture of active substance intermediate.
Jactius. lactivos.

A.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

A.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacié

A.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

E.Etapes finals generals

E. Etapas finales g les.

E | finishing steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat,rmblta i micronitzacio

E.2.Condicionament primari.

E.1. Etapas de proceso fisicas:
Ecado, molienda y micronizacion B

E.2. Acondicionamiento primario.

E.1.Physical processing steps:
dryiqgirmilling and micronisation
E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat.

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

[F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

‘L_A_\nélisi microbiologic (exgqunt test d’esterilitat). F.2. Anlisis microbioldgica (excluyendo test de

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

lesterilidad). i

= _ 3

. Glicopirrolat [ Glicopirrolato : Glycopyrrolate |
A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis A. Fabricacion del principio activo mediante A. f: of Active Sub by Chemical ]

Al Fabricac}é d'intermedis de principisﬁ

sintesis quimica. -~
&\.l. Fabricacién de intermedios de principios

y :

A.1. Manufacture of active substance intermediati

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, tamisat i micronitzacid

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, tamizado y micronizacion

actius. activos. !
|A.2.Fabricacié del principi actiu en cru. |A.2. Fabricacién del principio activo en crudo. A.2.Mufacture of crude active substance. 1
‘Ki.iFormaciéigewsals - etapes deiburiﬁrcacio': A.3. Formacién de sales - etapas de purificaciér;:” © A3.salt fdrmation/ Purificatidn steps:
cristal-litzacid cristalizacion crystallization

E.Etapes finals generals E. Etapas ﬁngles ggne@!is. .~k Gene[al finishing steps

——

E.1.Physical processing steps:
drying, milling and micronisation |

E.2.Condicionament primari.

E.3.Condicionament secundari.
F. Control de qualitat.

71E‘2. Acondicionamiento primario.

52 Primary packaging.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary pagkaging.

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

[F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). |F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de

Departament de Salut

Direccid General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

lesterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).
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Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

i Regulacié Sanitaria

Direccié General d’Ordenacié

7/14
Certificat nimero

Certificado niimero NCF-I1/ 2322/001/CAT

Certificate number

Glicopirronio bromuro Glycopyrr;hium bromide

A. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis
\qulmnca

A.1. Fabricacié d'ingfhiéaigge‘p:i;;iipi; o
actius.

i Fabncam@::m;enéru
\A; %;a:c:irﬁgztapes de pu;'lflcacno
cristal-litzacié

|E.Etapes finals generals

Er.rl;ﬁapresidei;;océis fisiques: o
|assecat, tamisat i micronitzacié
-2 Condicionament primari.
E 3. Condicionament ' secundari.
F. Control de quaitat. o

F.2. Ana||5| mlcrobnologm (excloent testd estenlltat} ‘F 2. Anilisis | mlcrob|ologlca (excluyendo testde

Granlsetron

quimica,

Al Fasaa;id d’iim;r;w;diisrdé pr;'ncipg
actius.

A.2. Fabnmcm del prlncxpl actlu encru, o
A.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
cristablizacis
[E.Etapes finals generals

[E.1. Etapes de procés fisiques:
@assecat, molta B
\E.Z.Condicignarﬁrent ;rimarl.
E.3.Condicionament secundari.
[F. Control de qualitat.

[F.1. Analisi fisicoquimica.

F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). [F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de
T e IERcloent test d esterilitat).

‘Granisetron hldroclorur

A.Fa Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis
quimlca

actius.

wA.Z.Fabricaciérdel princjpi actiu en cru.

A.3. Formacié de sals - etapes de purificacid:
cristal-litzacié
Etapes finals generals S

‘E .1. Etapes de procés fls|ques
assecat, molta

E.2. Condlcmnament primari.

E.3. Condlcmnament securndarl'
F. Control de e qualitat.
F 1. Analisi fi ccqmmlca

\F 2. Analisi i microbiologic (excloent test d‘esterllltat)

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

_Glicopirroni bromur

aCthOS

)E .2, Acondicionamiento primario.

e . -
Gramsetron & Granlsgtljoq
F:Fabrlcacldn del prlnuplo activo mediante A. Manufacture of Active Substanc by Chemical
intesis quimica. __ Synthesis. ) - -
A.1. Fabricacién de mtermedms de p]-mcnpno? o Al Manuature of active substancgrgeﬁrmedlatd
_ activos. B R
}72 Fabricacion del pnnupto actlvo en crudo. A.Z.Mufacture of crude active substance. j
|A.3. Formacién de sales - etapas de purificacién: A.3.8alt formation / Purification steps: ]
_[crstalizacién ___ crystallization e
&Etapas finales generales. E. G | finishing steps
[E.1. Etapas de proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:
__|secado, , molienda _drying, ng, milling

r | Granisetron hidrocloruro

|A. Fabricacién del principio activo mediante A. e of Active Sub: by Chemical
___ sintesis quimica. __ Synthesis.

‘A 1. Fabricacién de intermedios de p pnnC|p|os A.1. Manufacture of active substance intermediate.

Fabncacmn del pnnclpm activo en crudo B @?facture of crude active substance.

V\ 3. Fcrmaclon de sales - etapas de purlflcaclor A.3.Salt formation / Purification steps:

[cristalizacién crystallization
E. Etapas finales generales.

E.1. Etapas de proceso fisicas:

secado, tamizado y micronizacién

E.1 Physn:al processing steps:
drying, milling and micronisation
Ei2: Prlmarv packgglng

E.3. Acondlclonaml nto secundario,

F. Control de de calida

Control Testmg
ﬁ= F.1. Anallsnsf cqqmmlca

F.1. 1 Physmal / Chemical testmg

F.2. Microbiological (excluding sterility tesﬁti).i

E.2. Acondicionamiento pnmano

E.2. Primary packaglng

E.3. Secondary packaging.

F. Quality Control Testing.

F.1. Physical / Chemical testing.

E.3. Acondicionamiento secundario.
F. Control de calidad.
F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.2. Microbiological (excluding sterility test).
esterilidad).

L Gramsetron hydrochlondej

A Fabricacién del principio activo med ) A. Manuf; of Active Sub by Ch
inte5|s quim:ca - Synthesii - -
i 1. Fabrlcaclon de intermedios de pr!nc1plos Al Manufacj:gc;e gf active substance |ntermedlate

activos.

A2 Fabnc;cuon del pnnuplo activo en crudo. A.2.Mufacture of crude de active substance

A 3 Formacidn de sales - etapas de purificacién: A.3.5alt formatlon / Purification steps:
‘crlstallzacmn crystallization

Etapas ﬁnales generales E. General ﬂmshlng steps.

E.1. Etapas de proceso f|S|cas. E.1.Physical processing steps:
‘secado, molienda

drying, milling
E.2. Accndlclonamlento prmgpg o - EZ Primary Paclgirg, ]
E.3. Acondlmonamlento secundarlo E.3. Secondary packaging

_ F. Quality Control Testing

F 1. Physical / Chemlcal testing.

F.2. Microbiological (excluding sterility test)

F 1 Analms flslcoqulmlca %

‘F 2. Andlisis microbioldgica (echuyendo test de
lesterilidad).
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NCF-1I/2322/001/CAT

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

[ Imidapril clorhidrat Imidapril hidrocloruro

Imidapril hydrochlorlde

'A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis  |A. Fabricacién del principio activo mediante

A. Manuf; e of Active Sul by Ch I

quimica.

Svnt}lesns

'A.L. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

A1 Fabricaéid d’intermedis de principis
actius.

A.1. Manufacture cf active substance mtermedlate

IA.2.Fabricacié del principi actiu en cru. A2 FabncaC|on del principio activo en crt crudo.

/A.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:

cristal-litzacié cristalizacion

A.3. Formacion de sales - etapas de purmcacmn

A.2.Mufacture of crude active substance.

A. 3 Salt formation / Purification steps:
crystallization

E.Etapes finals generals

‘§~ Etapas finales generales.

E. General finishing steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i tamitzacié

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y tamizacién

E.1.Physical processing steps:
drying and seiving

E 2. Condicionament primari E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging.

E.3. Condlc!onament secundarl

E.3. Secondary p_aclggmg.

EiawAcondicionamiento secundario.
F. Control de qualitat. i

F. Quality Control Testing.

F 1. Analisi fisicoquimica. 7 F 1. Anahsnﬁnswoqunm:ca

F1. Physical / Chemical testing.

\F 2 Analisi microbiologic (excloent test d’estenhtat) F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de

esterilidad).

F.2. Microbiological (excluding stenhty test).

Indacaterol maleat Indacaterol maleato

~ Indacaterol maleate

) A. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

A. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis
quimica.

A.1. Fabricacié d‘intermé&is de principis

actius. ‘aCtIVOS

A.1. Fabricacién de mtermedlos de prmmplos -

A. facture of Active e by Chemical

.1. Manufacture of active substance intermediate.

\A.2.Fabricacié del principi actiu en cru. A 2 Fabricacion del pnnmplo actlvo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

cristal- litzacié ‘cnstahzacxon

A.3. Formacid de sals - etapes de purificacié: ‘A 3, Formacién de sales - etapas de purificacion:

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization -

E.Etapes finals generals - E. Etapas finales generales

E.G g steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, tamn:zacm mlcromtzacxo

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, tamizacién, micronizacion

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.1.Physical processing steps:
drying, seiving, micronization

E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari. E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

\F42. Analisi m|croblo|og|c (excloent test d’esterilitat). [F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de

esterilidad).

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

Loratadina r Loratadina

EAEE
Loratadina 1

&Fabﬁcacid del principi actiu mitjancant sintesis P Fabncacldn del principio activo mediante

quimica.

A. fi

cunth

ture of Active Suk by Chemical

4

},
|A.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

quimica.
ﬁ\ 1. Fabricacié d'intermedis de prlnCIplS
actius.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

\A 2.Fabricacié del prmcnpl actiuen cru.

|A.2. Fabricacién del principio activo en crudo

3. Formacié de sals - etapes de purificacio:

cristal-litzacio cristalizacion

|A.3. Formacién de sales - etapas de punflcacwn

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

{E Etapes finals generals E. Etapas finales generales.
E.1. Etapas de proceso fisicas:

secado, molienda y micronizacién

E.1. Etapes de procés fmques:
lassecat, molta i micronitzacio

E Generralr steps
E.1.Physical processing steps:

drying, milling and micronisation

E.2. Condlcmnament primari. E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packagmg )

E.3. Acondicionamiento secundario. B
F. Control de calidad.
F.1. Andlisis fisicoquimica.

E 3 Ccndlcronament secundan

F Control de qualltat
F 1 Analisi fi f‘sncoquumlca

E.7 sézondary packaglng
F. Quallty Control Testmg

‘F 2 Analm m|crob| ogic (excloent te;t d’ esterlhtat) F.2. Andlisis microbiolégica (excluyendo test de

esteridad).

Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié i Regulacid Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

F 2 M|crob|ologlcal (excludmg stenllty test).
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i m Generalitat de Catalunya 9/14
Departament de Salut Certificat nimero

Direccié General d’Ordenacié Certificado niimero - NCF-II/2322/001 /CAT

i Regulacié Sanitaria Certificate number
— —_— e
Montelukast sodic Montelukast sédico Montelukast sodium

. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis }A Fabricacién del principio activo mediante A. e of Active Sub by Chemical
quimica. _sintesis quimica. B B ____ Synthesis. - o N
AL, Fabricacimﬁghaiéaé pEr;cipisW - “A.l. Fabricacién :Enteirm:di’osge bﬁci% i A.1. Manufacture of;ctiv;ubstanc; intermediate.
actius. activos. - - o

iﬁrn;cmm:uﬁcm e;vj:rlf o 7 A?E;ri;mﬁémﬁplo actn; en cruﬁ? 7 EZTMiufa;d;eiof crude active substaLce: -

i3 Eormacié de sals - eta?e;die\plﬁfi;;éiérzi o A.3. Formacidn de sales - etaTas?e—purmcacmn - A.3.Salt foraion/ Purification steps: -
cristal-litzacié \cnstahzacron crystallization
E.Etapes finals generals _|E. Etapas finales generales. E. General finishing steps
[jai;;e;e procés;fisiques:i - ﬁfa;ajtmj)ceso fisicas: - ET i;hchal ;;';essmg steps:— ]
assecat, molta Eado molienda drying, milling
E?ﬂ"ﬁjﬁc",‘ﬂ"ﬂ‘ﬁpﬂ"ﬂ S \E 2, Acondmonamxeqto primario. o ﬂimwckaﬁgingﬁ.i ]
E:3.Condicionament secundari. 3. Acondicionamiento secundario, ~ E3 Secondary packaging. R
F. Col I [F - Control | de calidad. . FOQuality ControlLes_tﬁiri o
1. An — FbAndlsisfcoquimia . Physical/Chemicaltesting,
‘ S
| Nltyendupngg L Nitrendipino Nitrendipine
A;abﬁcaiaé]el' brmclpl actiu rr;It]anﬁnt sintesis . Fabricacién d del prmcl})To activo medi: A. Manufacture of Active Sub by Chemical |
qulmlca. o sintesis quimica. o Synthesis.
A.1. Fabricacid a’iﬁtérmeais ;eﬂprin'cipis - A.1. Fabricacién derlntermedlosﬁde pnnmplos e A 15 Manufacture of acti actlve Egtzstance |nt§rmedlatﬂ
actius. activos.
A.2. Fabncacno del principi actiu en cru. ) iA.2. Fabncauon del principio activo en crudo. A.2,Mufacture of crude active substance - 7j
A.3. Formacid deis;si etapes de purlflcacié: B .3, Formacmn de sale—s :tastde phrlflcaclon - A?Sanonatmn Vi Purlfgtla\;teps
cristallitzacié R - Er];;afllzapﬁlopr - Vcr:ﬂs‘taljzratlion’i? 77777 I
E.Etapes finals generals [E. Etapas finales generales. E. General finishing steps
E.1. Etapes de procés fisiques: E1. Etapas de proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:
pssecat, micronitzacic S Lsemio, micronizacién S dryimicrorﬁgi‘ o
E.2.Condicionament primari. [E.2. Acondicionamiento primario. E.2. Primary packaging.
E.3.Condicionament secundari. E.3. Acondicionamiento secundario. E.3. Secondary packaging.
[F. Control de qualitat. "F Control de calidad. F. Quality Control Testing.

[F.1. Analisi fisicoquimica. F.1. Andlisis fisicoquimica. F.1. Physical / Chemical testing.

[F.2. Analisi microbiolégic (excloent test d’esterilitat). F.2. Analisis microbioldgica (excluyendo test de F.2. Microbiological (excluding sterility test).
esterilidad).

B -~ T I

Olanzapina o Olanzapina Olanzapine

A. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis  A. Fabricacion del principio activo medi; A. Manufacture of Active Sub e by Ch

quimica. - __ sintesis quimica. _ Synthesis. S

Al Fabrlcacw d'intermedis de pnnclpls IA.1. Fabricacién de intermedios d;prin;:ipics A.1. Manufacture ofvactivke substance intermeriiqte.

actius. activos.

A 2. Fabrlcamo deg;la;; actiu e'n?uir - A 2. Fabrlcacnon del prlnqpro actlvo_e-rrrudo o A ZMufac{ure oLcrude actﬁéu*bstan;%*r

A3, Formaclo'(;s?lsw etapes de punflcacir;: o h 3. Formacion de sales - etapas de punfncacmn A 3.5alt forr;agon m@ﬁ steps: o

cristal-litzacié [cristalizacion crystallization

[E.Etapes finals generals ’?apas finales generales. E. General finishing steps

E 1. Etapes e pro:eggqu; - r—l Etapas de ;;o?é;o ﬂslcas - Ed. Phyﬁicai |5rocéssmg stepsﬁiﬁ'ﬁ S

‘assecat molta ‘secado, molienda drying, milling

E.2. Condicionament primari ) e L_Z Aconq:c|9n§m|entorprlmarlo o E 2, anary packaglng B

E .Cnndlcnonament secundari. B 3. Acondtcmnamlgnto secundanc - - E 3. Secondarlipfckaglngiiﬂ¥ o

[F Control de qualitat. \ o F. Control de calidad. - F Qualltyangrol Testing.

[F 4. Anallrsn fisicoquimi e R Dnalms flleOqumlCa o o F.1. Physncai 7Chem|cal testing.

[F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). ‘F -2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de F.2. Microbiological (excluding sterility test).
lesterilidad). o N
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GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacié
i Regulacié Sanitaria

10/14

NCF-I1/2322/001/CAT

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

Olodaterol clorhidrat

Olodaterol hidrocloruro

Olodaterol hydrochloride |

|A. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis
quimica.

A.1. Fabricacié d'intermedis de principis

actius. activos.

|A. Fabricacién del principio activo medi A.

A.1. Fabricacion de intrerrmeﬁdiorswaé ;riﬁcipios 7

f: of Active Substance by Chemical
Synthesis.

A.1. Manufacture of active substance intermediate.

A2, Fabrlcacm del principi actiu en cru.

A3, Formamo de sals - etapes de punficamo
cristal-litzacio

A3. Formacnon de sales -
cristalizacion

|A.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

etapas de purificacion: A.3.Salt formation / Purification steps:

crystallization

E.Etapes finals generals

rales.

_[E. Etapas finales g

E. General finishing steps

E.1, Etapes de procés fisiques:

assecat, tamisat secado, tamizado

E.1. Etapas de proceso fisicas:

E.1.Physical processing steps: o
drying, seiving

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging

E. 37Cond|C|onament secundarl

E.3. Acondicionamiento secundario.

E 3 Secondary packaging.

F. Control de calidad.

F. Control de quama

F. Quality Control Testing.

F 1 Analms fisicoquimica.

F.1. Phy51<:a| / Chemical testlng

F.2. Anah5| mlcroblologlc (excloent test d’estenlltat)

F.ZA Andlisis microbioldgica (excluyendo test de

F.2. Microbiological (excluding sterility test)

A 2.Fabricacié del pr|nC|pl actlu encru.

A 2 Fabricacion del principio actlvo en crudo

lesterilidad). - - B -
Ondasetron Ondasetron T Ondasetron
IA. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis |A. Fabricacién del principio activo med A. ture of Active Substance by Chemical
lquimica. sintesis quimica. Synthesis.
Al. Fabm;acw d’lntermedls de principis Al ;abncacnon dmrmedlos de principios A.1. Manufacture of active substance intérmediate.
actius. activos.

 A.2.Mufacture of crude active substance.

/A.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacio

\A.3. Formacion de sales -
cristalizacion

A.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization

etapas de purificacion:

E.Etapes finals generals

E. Etapas finales generales. o E.

g steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta i micronitzacié

E.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda y micronizacién

E.1.Physical processing steps:
drymg milling and mlcromsatlon

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

E.2. Primary packaging.

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

F. Control de qualitat F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

‘F.Z‘ Analisi m|crob|o|og|c (excloent test d’esterilitat).

esterilidad).

F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

Ondasetron hidroclorur
dihidrat

Ondasetron hidrocloruro
dihidrato

Ondasetron hidrochloride
dihydrate

A Fabrlcaué del prlnclpi actiu mitjangant sintesis

A1, Fabricacié d'intermedis de principis

actnus aCtIVOS

A 3 Fabncacm del prlnapl actlu encru.

’A. Fabricacién del principio activo
pIns q S _
|A.1. Fabricacién de intermedios de principios

A2 Fabricacion del pl‘InCIpI;) actlvo en crudo

di A
Sunth
Y

ure of Active Sub e by Cl ical

Al Manufacture of active substance intermediate,

 A.2.Mufacture of crude active substance.

IA.3. Formacion de sales -
cristalizacion

A.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal- htzacuc

A.é.SaIt formation / Purification steps:
Ewggﬁllizatp

etapas de punhcaucn

E Etapes ﬂnals gener y

E.1. Etapes de procés fisiques:

assecat i micronitzacio | secado y micronizacién

E. Etapas finales generales.
E. 1 Etapas de proceso fisicas:

E. G steps o

E.1.Physical processing step;:
i drylng and mlcromsatlon

E.2.Condicionament primari.

E.2. Acondicionamiento primario.

_ E.2. Primary | packagmg

E.3.Condicionament secundari.

E.3. Acondicionamiento secundario. . E.

Secondar{ packagmg

F. Control de qua]ltat F. Control de calidad.

: F. Quahty Control Testlng

F.1.. Anal|5|s fisicoquimica.

|F.2. nallsl mucroblolognc (excloent test o estenhtat)

estenhded)r

F.2. Analisis microbioldgica (excluvendo test de B

Physical / Chemical testing.
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Departament de Salut
i Regulacié Sanitaria

Oitiibﬁfbromur

Direccié General d’Ordenacié

Generalitat de Catalunya

Certificat nimero

Certificado nimero

Certificate number

11/14

NCF-11/2322/001/CAT

[P
|5 Otilonio bromuro

Otilonium bromide |

ica.

.1. Fabricacié d‘inter?eﬂ&e?rﬂac&é
lactius.

cid del del principi actlu encru.
Formacto de sals - etapes de punflcamo

cnstal litzacio

|A. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis

A Fabricacién del principio activo mediante
‘sintesis quimica.

|A.1. Fabricacién de mtermedlos de prlnc;plos
\actlvos

- LX A.2. Fabncacron del prlnClpIO actlvo en cruda

3. Formacién de sales - etapas de purlfncacion
cristalizacién

A. Manuf
___ Synthesis. -
A.1. Manufacture of active substance i mtermedlau

of Active by Chemical

A 2. Mufacture of er

A.3.Salt formatlon / Punftcatnon steps
crystallization

[E.Etapes ﬂna]s generals

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i molta

E. Etapas finales generales.

E.1. Etapas de proceso fisicas:
|secado y molienda

E. General ﬂnlghlng steps o
E.1.Physical processing steps:
drying and milling

\E 2 Cond:cronament primari.

\E 3 Cnndlaonament secundan

;?2. ;nélisTmicr;biolbgicVéxclgentg

ester

Prasugrel

A Fabricacié del principi actiu mltjam;a;lt sint
Quimica.

A.1. Fabricacid d’lntermedls de p prmcrpls
actius.

Y

E. 2. Acondicionamiento primaria

F.1. An
rilitat). [F 2. Andlisis mlcroblologlca (excluyendo test de

sis flsncoqwmlca

esterilidad). L

Prasugrel

esis A, Fabricacién del principio activo mediante

Fintesls quimica.

|A.1. Fabricacién de intermedios de principios
activcs

\A 2 Fabncacnon del prlnuplo actlvo en crudo

~ E.2.Primary packﬁﬂ.

E3. Secondary packaging. |
__k QualltyC trol Testing.

F 1, thsrcal I Chemlcal t - o
F:2. Mlcroblologlcal (excluding sterility test).

Prasugrel
of Active Sub by Chemical

A. Manuf:
Syn;hesls

A.1. Manufactu e of of acti active substance |ntermedla te. |

A2.Mufacture of crude active substance.

A.3. Formacié de sals - etapes de punf|cac|o:
cristal-litzacié

|E.Etapes finals gen;rals

‘A.a. Formacién de sales - etapas de purificacién:
[cristalizacién -

[E. Etapas finales I

__ crystallization

A.3.Salt formation / Purification steps:

E. General finishing stepswi

E.1. Etapes de procés fisiques:
|assecat i tamitzacic B . -

[E.2.Condicionament primari.

E. 1. Etapas de proceso fisicas:
secado doy tamlzauon

E 2. Accndlcmnamento prlmaruo

- 7drrying and seiving

E.1.Physical processing steps:

E.2. Primary packaging.

E.3. Acondicionamiento secundario.

E.3. Secondary packaging.

E.3.Condicionament secundari.
F. Control de qualitat.
==

[F.1. Analisi fisicoquimica.

F. Control de calidad.

F. Quality Control Testing.

F.1. Anélisis fisicoquimica.

F.1. Physical / Chemical testing.

[F.2. Analisi microbiologic (excloent test d’esterilitat). F.2. Andlisis microbiolégica (excluyendo test de

___Quetiapina fumarat

A. Fabncacné del principi actiu mitjancant sintesis

quimica. - B
/A.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

F.2. Microbiological (excluding sterility test).

esterlhdad)
[ e e R AT, (SRR = .
| Quetiapinafumarato ~ Quetiapine fumarate
IA. Fabricacién del principio activo mediante A. of Active Sub by Ch
_ sintesis quimica. Synthesis.

A1 Fabﬁcacmn de lntermedlos de prlnc1p|os
factivos.

A.1. Manufacture of active substance intermed

A.2. Fabncacm del prmapn actiuen 1 cru.

\cnstal litzacié

1A.2. Fabricacion del pnnmplo activo en crudo

A.3. Formaclon de sales - etapas de purlflcaclon
cristalizacidn

A2. \.2.Mufacture of crude active substance

A3. Salt formation / Purlflcatlon steps:
crystallization

Eitgpes finals generals o
E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i molta

o Ei@ipas finales generales.

E.1. Etapas de proceso fisic
Lecado y molienda

_E Ea\neil finishing steps

E.1.Physical processing steps:?i'i -
drying and milling

E.2 Oondicionament primari

[E.3.Condicionament secundari.
LF Control de qualltat

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

’» Acondicionamiento primario.
E.3. Acond»cnonamlento secundario.

0 Lol de calidad.
SICOQUImICE

ic (excloent test d‘ester!lltag) \F 2 Anahsrs microbioldgica (excluyendo test. de

lesterilidad).

__ E3. Secondary packaging.
_ F.Quality Control Testing.

E.2. Prlmaw packaging.

F 1 Physlcal / Chemlcal testmg

F 2. Mlcmblolugtcal (excludlng steriﬁy t;s?) o
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GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

Generalitat de Catalunya 12/14
Departament de Salut Certificat nimero
Direcci6 General d’Ordenacio Certificado nimero NCF-II/2322/001/CAT
i Regulacié Sanitaria Certificate number
Revefenacina trihidrat | Revefenacina trihidrato Revefenacina trihydrate
A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis  A. Fabricacién del principio activo medi A. e of Active Sub e by Chemical
quimica. sintesis quimica. - Synthesis..
% 1. Fabricacié d'intermedis de principis A.1. Fabricacion de intermedios de ;rinéipios Al Manufactu}e of actlve substance |ntermedlate
aCtILlS o o lactivos. o
A. Fabncacno’dgli principi actiu en cru. -2, Fabricacién del principio actnvo en crudo. A.2.Mufacture of crude active substance.
E. |E.Etapes ﬁnailsmgenerals N N 77: E. Etapas finales geneirglgsﬂ; E. General finishingsteps |
E.1. Etapes de procés flsaques E.1. Etapas de proceso fisicas: N E.1.Physical processing stéps: -
jassecat, tamisat secado, tamizado drying, seiving
E Egrmo;\;m};r{tgrlman ) E.2. Acondicionamiento primario E.Z. Primary packaging. B
E 3. Condlclg;\ament secundari. - ciona E.3. Secondary packaging. ]
F. Control de qualitat. - F. Quality Control Testing.
F.1. Analisi fisicoguimica. ~ F.1 Physical / Chemical testing.
.F 2. AnallSl microbioldgic (excloent test d’t;m]tat) F.2. Andlisis MICI’ObI;ﬂOglCE (excluyendo test de o I;Z Microl;iologica| (excluding sterility test).
*es}yﬂndad). o i
Risperidona Risperidona Rpfsﬁpgndona,’i T
A. Fabricacié del brin?:lpl actiu mitjangant sintesis  |A. Fabricacién del principio activo mediant A. f e of Active Substance by Chemical B
quimica. sintesis quimica. ) Sy )
IA.1. Fabricacié d'intermedis de principis A.1. Fabricacién de intermedios de principios A.1. Manufacture of active substance intermediate. |
actius. activos.
A2, Fabrlcac»pﬁgnnupl actiu en cru. A2, Fabricacién del principio activo en crudo A.2.Mufacture of crude active substance.
A 3. Formacié de sals - etapes de pu?lﬂcTcIo ) A.3. Form;t;;;ﬂ;;ales etapas de purificacion: A.3.Salt formation / Purifir:;tion steps:
cristal- litzacié - cnstallzacwn - crystallization )
E.Etapes finals generals ' Tk F.tapas ﬂn;l;;generalés E. General finishing steps )
E.1. Etapes de procés fisiques: E.1. Etapas de proceso fisicas: E.1.Physical processing steps:
Esim:?; molta i micronitzacié ) | secado, molienda y micronizacién B drying, milling and micronisation 1
E.2.Condicionament primari. E.2. Acondicionamiento primario. E.2. Primary packaging.
E.3.Condicionament secundari. E.3. Acondicionamiento secundario. E.3. Secondary packaging.
F. Control de qualitat. F. Control de calidad. F. Quality Control Testing.
]F 1. Analisi fisicoquimica. F.1. Andlisis fisicoguimica. F.1. Physical / Chemical testing.
[F.2. Analisi microbiologic (excloent test d'esterilitat). [F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de F.2. Microbiological (excluding sterility test).
‘esteriﬁdad).
Rizatriptan benzoat Rizatriptan benzoato Rizatriptan benzoate
A. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis  |A. Fabricacién del principio activo medi A. facture of Active Substance by Chemical
quimica ) quimica. Synthesis.
mabricacié d'inte{medis de principis A71 Fabncac;ciyin’ae |ntermed|o; de pﬂr‘ICIpIDS A.1. Manufacture of active substance intermediate
actius. activos. B - ]
A2. Fabncﬂ?ﬂél principi actiu en cru. ) H; CIOn del prlnClplO activo en crudo. A 2 Mufacture of crude actlve substance
A.éj;gé;nacno de sals - eta]:gdz purmcauo. o A3 Fr;r cién de sales - etapas de pur\flc;cTér A.3.Salt formatnon / Purification steps:
|cristal-litzacié cristalizacion crystallization
E. -Etapes finals generals E. Etapas finales generales. . E General finishing steps
E.l.Ea;es de proce;?s{ﬁ;es: - o [E.1. Etapas de proceso fisic:;s: ) a E.l.PhysicéI processing ste;s: ]
lassecat , molta i micronitzacio secado, molienda y micronizacion drying, milling and micronisation
\E 2.C Condmmnament primari. E 2 Acondicionamiento primario. E.2. Primary packaging.
E. 3, Condlclonament secundarl E.3. Acondlc»onamlento secundano ' E3. Seéc;iéw packagi;\é a a B
IF. Control degq Jalitz o F. Control de calidad. 7 - o F. Quality Control Testing. - 7:
E Analisi fisicoqucmlca ~ [F.1. Analisis fisicoquimica. o F.1. ?’hyslcal / Chemical testmg
EF.Z. Analisi microbiolégic (excloent test desterilitat). [F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de F.2. Microbiological (excluding sterility test).
‘esterilidad), - - o o ]
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iY . A. Fabricaci6 del principi actiu mitjancant sintesis )A Fabricacién del principio activo medi A. M ure of Active Sub by Chemical
v e O N
= ‘ﬂ:lmicg» __ sintesis Quimica. __ Synthesis.

i e UAITALUINTYA <

D ——b o — N

N Generalitat

Departament de Salut

i Regulacié Sanitaria

‘A 4 Fabrlcaclo d’lntermedls de pnncnpls

rlcac' 5 del prlnmpr actlu encru,

A3, Formacm de sals - etapes de pi}m;ac10
cristal-litzacid

[E.Etapes finals generals
E.i.iE.tapes de— procéé?isi;ué;:
lassecat, molta i micronitzacid

[E.2. Candlcmnament pnman
lE 3, Condlcwnamenfc secundan

\F Control de qualitat

Generalitat de Catalunya

DII‘eCClO General d’Ordenacio

Salmeterol Xinafoat

13/14
Certificat nimero

Certificado nimero NCF-II/2322/001 /CAT

Certificate number

Salmeterol Xinafoato Salmeterol Xinafoate

IA.1. Fabricacién de |ntermed|os de | pnnctplos Al Manufacture—oatge saﬁst;;;n;mediag

3. Formamon de sales - etapas de punﬁcaclon
‘cnstahzacmn

- Etapas finales generales.

B A 2. Mufacture of crude active s bstance

N A.3.Salt fcrmatlon / Purlf«catlon steps:
crystallization

E. ngeril ﬁﬂisl)ing steps
E.1.Physical processing steps:
drying, milling and micronisation

ra»ctlvos a
N r{\ 12 Fabrlcaclon del pnnc'pno actlvo en crudo
A.

[E.1. Etapas de proceso fisicas:
| secado, molienda Y micronizacién

E.2. Acondlcmnamlento pnmano
. Al o,

E.2 3. Acondnclonamlento secundano E 3. Secondary packagmg

lidad. R a;x;lTiiy Control Tes}lng -
;laTISIS fls;:;qiu' ica. F.1. PhysmaI/ChemlcaI testmg

Anahsrs mlcroblologica (excluyendo test de F.2. Microbiological (excluding sterllltyjcesfi '
esterlhdad)

—— e ——— e
B Tetrabenazma Sistnd sl Tetrabenazma e Tehabegagla o2
A Fabncacuo del principi actiu mitjancant sintesis Fabncacién del principio activo medlante A. Manufacture of Active Sub by Ch

quimica.

Al Fabrlcacro d’mtermedls de pnncnpls
actius.

A.2. Fabncacno del pl‘lr‘ICIpl actlu encru.

A.3. Formacid de sals - etapes de purificacié:
cristal-litzacié

E.éfapes ﬁ;ggt;eraf -
[E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat | tamitzacio

E. 2 Condlcwnament prlman -
[E.3.Condicionament secundari.

[F. Control de qualitat.

F.1. Analisi fisicoquimica.
I

Vi Ianterol trlfenatat

A Fabncaclé del prlnclpl actiu mitjancant sintesis E Fabricacién del principio activo mediante A. Manuf:

L% 8 Fab%;d;i%teirv;édgﬁeﬁbri;cipﬁ
|actius.
\A 2 Fabncacno del prlnmpu actiu en cru.

‘A 3. Formacxo de sals - etapes de purlflcacm
cristal-litzacié

\E -Etapes finals generals

[E.1. Etapes de procés flslques
assecat, tamisat i micronitzacié

ament secunda ri
F. omrol I de qualltat

Departament de Salut
Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)

08028 Barcelona

F.2. Analisi microbioldgic (excloent test d’esterilitat). F.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de
L\

- I|5| mlcroblologlc (excloent test d‘esterlhtat) F.2. Analms mlcrobnologlca (excluyendo test de

- Entesls qunmlca

iA 1. Fabricacién de lntermedlos de prlnclplos
\actlvos

A 2: Fabncaclon del pnncvplo actlvo en crudo - ATZ.Muf;au; oficrlEeiz;tiv:Wsurta—nc; -

‘A .3. Formacidn de sales - etapas de purificacidn: A.3.5alt formation / Purification steps:

_ [eristalizacion crystalllzatlon

E General ﬂmshmg steps

E.1.Physical processing steps:
fiﬂipiand seiving

. E.2. Primary packagirTg.

gnthesl;. o ) o
A.1. Manufacture of active substance intermediate.

[E. Etapas finales generales

E 1. Etapas de proceso fisicas:
\ secado 0 Y tami;

HE 2. Acondlclonamlento primario.

E.3. Acondicionamiento secundario,
[F. Control de calidad.
F.1. Andlisis fisicoquimica.

\estenhdad)

iy Vllanterol trifenatato @

sintesis qmmu:a - SyntIEIts; -

- Manufacture of active substance intermediate.

\A 1. Fabricacién de mtermedlos de pnnclplos
lactivos.

{A 2 Fabrlcauon del pl‘lnclplo actsvo en crudo. A 2 Mufacture of crude active substan:e

A 3.5alt fo formatnon / Purlflcatlon steps:
crystallization
E. General finishing steps
E.i.Physical processi& é;éps:
drying, seiving and micronisation
CE2 2. Primary packaging.
' E 3 Secondary packagmg
F. Quality Control Testing
N F.1. Physmal /C}we}nxcal

‘A .3. Formacidn de sales - etapas de purlflcacwn
cristalizacién

\E Etapas ﬂnales s generales.

‘E 1 Etapas de proceso fisicas:
| secado, tamizado y micronizacién
JE 2 Atondicionamiento to primario.
o E 3. Acondlcrcnamlento set:undarnczw

Ficontrol de calidad

stlng

F.2; MICI’ObIO'DgICaI (excludmg stenhty test)
»erstenhgadr)
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Departament de Salut B Certificat nimero
Direcci6 General d’Ordenacio Certificado nimero NCF-II/2322/001/CAT
i Regulacié Sanitaria Certificate number
Zolmitriptan Zolmitriptan Zolmitriptan
IA. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis  A. Fabricacién del principio activo medi: A. f e of Active Sub e by Chemical

\quimica.

A.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

|A.1. Fabricacién de intermedios de principios A.1. Manufacture of active substance intermediate.

activos.

Al.Fabricacié dél. prirrr\‘cipi actiu en cru.

|A.2. Fabricacién del principioﬂa;trivo en crudo.

A.2.Mufacture of crude active substance.

A.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacié

A.3.Salt formationrl Purification steps:
crystallization

A.3. Formacién de sales - etapas de purificacién:
cristalizacién

E.Etapes finals generals

E. Etapas finales generales. E. General finishing steps

E.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta i micronitzacid

iE41. Etapas de proceso fisicas:
| secado, molienda y micronizacién

E.1.Physical processing steps:
drying, milling and micronisation

E.2.Condicionament primari.

E.3.Condicionament secundari.

F. Control deﬁualitah

F.1. Analisi fisicoquimica.

E.3. Acondicionamiento secundario.

[E.2. Acondicionamiento primario.

E2 Primary packaging.

a E.3. Secondary packaging. |
F. Quality Control Testing. ]
El Physical / Chemical testing.

Fi. Control de calidad.
F.1. Andlisis fisicoquimica.

F.2. Analisi microt

gic (excloent test d'esterilitat). |F.2. Andlisis microbioldgica (excluyeﬁﬁo test de

F.2. Microbiological (excluding sterility tes;.)j o
esterilidad).

[ Restriccions o aclaracions sobre 'ambit d’aquest
| - certificat.

Restricciones o aclaraciones sobre el &mbito de este  Any restrictions or clarifying remarks related to the
certificado. scope of this certificate .

" No

No N None

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
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PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS \

HG3659555

TESTIMONIO DE AUTENTICIDAD

Yo, JOAN CARLES FARRES USTRELL, Notario del Ilus-
tre Colegio Notarial de Catalufia, con residencia en 1la
ciudad de Barcelona, HAGO CONSTAR: —-—--—— - __

Que en el dia de hoy he accedido a 1la pégina WEB
de la Generalitat de Catalunya y por medio del locali-
zador correspondiente, he comprobado cédigo de seguro
de verificacién del certificado numero
OEJ6JY5HHKREZ7OLWKBF9MUUYN186YQK que antecede, firmado
digitalmente. =—-—-—-e—o o ___

Y para dque conste expido el presente testimonio

eén Barcelona a dos de agosto de dos mil eintitrés.

ANOTADO EN g
LIBRO INDICADOR
MO
ASIENTO N2[7 Y
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El presente folio es el agregado al documento en el que figura

Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de certificado, a favor

folio HG3659555.

HF 7438730

la firma de Don Joan Carles Farrés Ustrell, Notario de Barcelona,
de INKE, S.A,, libro indicador 1274, de 2 de agosto de 2023, en el

APO
(Convention de La H

£\

4:-, \y

Nl

STILLE
aye du 5 octobre 1961)

11 Pdis: ESPARA

=Colintry / Pays :

TS e R S

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

ha sido firmado
has been signed by
a été signé par

por Don Joan Carles Farrés Ustrell

quien actia en calidad de NOTARIO
acting in the capacity of
agissant en qualité de

NOTARIAL

4. y esta revestido del sello / timbre de Ia Notaria
bears the seal / stamp of ¢
est revétu du sceau / timbre de
Certificado
Certified / Attesté
5. en Barcelona 6. el dia 04/08/2023
at/a the /le
7. por Doria Maria Armas Herraez, Censora Segunda del Colegio Notarial de Cataluia
by / par
8. bajo el niimero N5301/2023/043957
N
SOOUS no
9. Sello /timbre: 10. Firma:
Seal /stamp: X Signature:
Sceal timbre; FePUiLicy Sianiire::

Maria Armas Herrédez, Censora Segunda

[No es valido el uso de

the identity of the seal or stamp

lidentité du sceau ou timbre
Cette Apostille ne certifie pas le contel
[L'utilisation de cette Apostille n

—
ro
9 I
Kbt )
wn
3
So
o /) ',/"
:.‘;\‘ - A - .
%’ta Apostilla certifica Unicai, 028 7909 .na, la calidad en
N 800 umbre c,iel ;
e B quée

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de Ia signature, la qualité en laquelle le signataire

que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
el documento puiblico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento Para el cual se expidio.

esta Apostilla en Espania]

[Esta Apostilla se puede verificar en |a direccidn siguiente: https://eregister.justicia.es/]
de la Apostilla: NA:cVe4-stQ-w55b-85pc

who has signed the public document, and, where appropriate,
which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
[To verify the issuance of this Apostille, see https://eregister.justicia.es/]
Verification Code of the Apostille:NA:cVe4-stQ-WSSb-85pc

dont cet acte public est revatu,
nu de I'acte pour lequel elle a été émise.
‘est pas valable en / ay Espagne.]

[Cette Apostille Peut étre vérifiée & 'adresse suivante https://eregister.justicia.es/]
Code de verification de I’Apostille:NA:cVe4-sD59-wSSb-85pc



